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Enflonsia (clesrovimab)
Um resumo sobre Enflonsia e por que esta autorizado na UE

O que é Enflonsia e para que é utilizado?

Enflonsia € um medicamento utilizado para prevenir a doencga do trato respiratério inferior (doengas
dos pulmdes, como a bronquiolite ou a pneumonia) causada pelo virus sincicial respiratério (VSR) em
recém-nascidos e lactentes até aos 12 meses de idade durante a primeira época de VSR. A época do
VSR é a época do ano em que as infegdes por VSR sdo mais comuns, geralmente do outono a
primavera.

Enflonsia contém a substancia ativa clesrovimab.

Como se utiliza Enflonsia?

Enflonsia sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser utilizado de acordo com as
recomendacdes oficiais.

Enflonsia é administrado numa injecdo Unica no musculo da coxa. E administrado desde o nascimento
a bebés nascidos durante a época do VSR ou antes do inicio da primeira época do VSR dos bebés.

Para mais informagdes sobre a utilizacao de Enflonsia, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Enflonsia?

A substancia ativa de Enflonsia, o clesrovimab, € um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina
concebido para reconhecer e ligar-se a uma proteina especifica. O clesrovimab liga-se a «proteina F»
na superficie do VSR, o que impede o virus de entrar nas células do organismo. Isto ajuda a prevenir a
doenca do trato respiratorio inferior causada pelo VSR, como bronquiolite ou pneumonia.

Quais os beneficios demonstrados por Enflonsia durante os estudos?

Enflonsia demonstrou ser eficaz na prevencao da doenca do trato respiratério inferior causada pelo
VSR em dois estudos principais em recém-nascidos e lactentes durante a primeira época do VSR.

Um estudo comparou Enflonsia com um placebo (tratamento simulado) em 3632 lactentes saudaveis
até 12 meses de idade, nascidos prematuramente (entre 29 e antes das 35 semanas de gravidez) ou a

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

pré-termo/termo completo tardio (35 semanas de gravidez ou mais tarde). Nos 150 dias apds a
administragdo do tratamento durante a primeira época do VSR, 2,5 % dos lactentes (60 em 2398) que
receberam Enflonsia desenvolveram doenca do trato respiratdrio inferior causada pelo VSR que exigiu
cuidados médicos, em comparagdo com 6,2 % (74 em 1201) dos que receberam o placebo.
Considerou-se que os lactentes tinham uma doenca do trato respiratério inferior causada pelo VSR
quando um teste mostrou que estavam infetados com o virus e apresentavam sintomas como tosse ou
dificuldade respiratéria, bem como sinais mais graves, incluindo chiado ou estalos nos pulmoes.

Um segundo estudo comparou Enflonsia com palivizumab (outro medicamento utilizado para prevenir a
doenca do trato respiratério inferior causada pelo VSR) em 901 lactentes que nasceram
prematuramente (as 35 semanas de gravidez ou mais cedo) ou nascidos a termo, mas com doenga
cardiaca ou pulmonar que os colocava em maior risco de doenca do trato respiratério inferior causada
pelo VSR. Nos 150 dias apos receberem tratamento durante a sua primeira época do RSV, 3,2 % dos
lactentes (14 de 443) que receberam Enflonsia tiveram doenga do trato respiratério inferior causada
por RSV que exigiu atencdo médica, semelhante aos 2,7 % dos lactentes (12 de 437) que receberam
palivizumab.

Quais sao os riscos associados a Enflonsia?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Enflonsia, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Enflonsia (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) incluem dor, vermelhiddo e inchaco no local da injegdo e erupgdo cutanea.

Por que esta Enflonsia autorizado na UE?

Enflonsia demonstrou ser eficaz na prevengdo da doenca do trato respiratorio inferior causada pelo
VSR em recém-nascidos e lactentes durante a primeira época do VSR. Existem incertezas quanto a
utilizacdo de Enflonsia em lactentes com baixo peso corporal (menos de 1,1 kg) devido a falta de
dados nesta populacdo. No que diz respeito a seguranca, os efeitos secundarios foram ligeiros a
moderados e considerados aceitaveis. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu
que os beneficios de Enflonsia sdo superiores aos seus riscos € o0 medicamento pode ser autorizado
para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Enflonsia?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Enflonsia.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Enflonsia sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Enflonsia sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Enflonsia

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Enflonsia no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.
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